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Rabeprazol es un nuevo inhibidor de la bomba de
protones, grupo que basa su eficacia anti-secretora en
la inhibicién especifica de la enzima H+/K+- ATPasa 'y
del cual existen ya varias moléculas comercializadas
cuya referencia, al ser la primera y de més amplia
utilizacidn, es el omeprazol. Dada la elevada utilizacion
de los grupos farmacol6gicos de antiulcerosos y la
existencia de otros farmacos del grupo, se hace necesaria
la evaluacién de los nuevos farmacos que aparezcan.

Las indicaciones aprobadas por la Agencia
Espaifiola del Medicamento para este firmaco son:

Indicaciones autorizadas:

® Ulcera duodenal activa

® Ulcera gdstrica benigna

* Reflujo gastroesofdgico, erosivo o ulcerativo
(ERGE)

» Tratamiento a largo plazo del reflujo
gastroesofdgico (mantenimiento de la
ERGE)

Rabeprazol presenta pocas novedades moleculares
respecto al resto del grupo, al igual que omeprazol
requiere medio 4cido para la conversion a la forma activa.
Estudios experimentales indican que cubre 2-10 veces
mds actividad antisecretora que omeprazol in vitro, sin
embargo se disocia mads rdpidamente de la H+/K+-
ATPasa, produciendo una duracién mds corta de la accién
(1). No es necesario el ajuste de dosis de rabeprazol en
pacientes con disfuncién renal (2). En pacientes con
media 0 moderada disfuncién hepatica el aclaramiento
de rabeprazol al igual que otros miembros del grupo
esta reducido y sus niveles plasmaticos aumentan, no
obstante no es necesario ajuste de dosis en estos pacientes
(3). En pacientes con disfuncién hepatica severa se
recomienda precaucion.

i  RABEPRAZOL

Su utilizacion no estd recomendada en nifios dado
que no existe experiencia en este grupo de pacientes y
estd contraindicado en embarazo y lactancia.

El pertfil de tolerancia de rabeprazol 20 mg una
vez al dia, es similar a famotidina 20 mg dos al dia,
ranitidina 150 mg cuatro al dia, u omeprazol 20 mg uno
al dia en ensayos comparativos. Los efectos adversos
descritos con la administracién de rabeprazol 20 mg una
vez al dia, incluyen malestar, nduseas, diarrea, dolor de
cabeza, vértigo y erupciones cutaneas en un 0,7 a 2,2%
de pacientes (1).

EFICACIA CLINICA

El Estudio Europeo Multicéntrico (4) es un ensayo
randomizado, doble ciego, multicéntrico que compara
la eficacia y tolerabilidad de rabeprazol y omeprazol en
pacientes con ulcera duodenal activa. La curacién
completa documentada por endoscopia de la tlcera es
del 69% para los pacientes que reciben 20 mg de
rabeprazol y del 62% para los que reciben 20 mg de
omeprazol (n.s.). La unica diferencia significativa
encontrada en este estudio es que los pacientes tratados
con rabeprazol tienen una mejoria en el control de los
sintomas, concretamente en el dolor durante el dia
respecto a los tratados con omeprazol (p=0,038).

En otro estudio randomizado, doble ciego y
multicéntrico que compara la eficacia de rabeprazol 20
mg frente a omeprazol 20 mg en el tratamiento de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) (5), los
ratios de curacién son para rabeprazol y omeprazol de
81% y 81% a4 semanas y de 92% y 94% para 8 semanas
respectivamente. Ambos fairmacos son igualmente
tolerados tras el tratamiento de 8 semanas y las
modificaciones de las concentraciones medias de gastrina
sérica son comparables. Igualmente la intensidad y
frecuencia de los sintomas asociados a la ERGE referidos
por los pacientes son similares.



La utilizacién de rabeprazol en terapia triple para
la erradicacion de Helicobacter pylori comparada con
omeprazol y lansoprazol estd estudiada en un ensayo
clinico randomizado y controlado en poblacién japonesa
(6). Se utiliza la terapia triple de un inhibidor de la
bomba de protones + claritromicina + amoxicilina durante
1 semana, con omeprazol 20 mg (OCA), lansoprazol 30
mg (LCA) o rabeprazol 20 mg (RCA). Se estima como
resultado positivo la curacién de la infeccién determinada
por test del C13-urea en aliento un mes después de
completado el tratamiento. En el andlisis por intencién
de tratar los porcentajes de curacién son 85% (1C95 75-
92) para OCA, 84% (1C95 73-91) para LCA y 88%
(IC95 78-94) para RCA. Este estudio concluye que
rabeprazol, omeprazol y lansoprazol pueden ser
considerados equivalentes en la terapia triple de inhibidor
de la bomba de protones + claritroniicina + eritromicina.

Principio Activo:

RABEPRAZOL SODICO

Nombre, presentacion y precio de la especialidad
farmacéutica:

PARIET 20 MG. 14 COMP. RECU. ENTERICOS
GASTROR PVP (I1VA) 4.059 pts. ;
PARIET 20 MG. 28 COMP. RECU. ENTERICOS
GASTROR PVP (IVA) 7.357 pts.

PARIET 20 MG. 56 COMP. RECU. ENTERICOS
GASTROR PVP (IVA) 13.335 pts.

Datos tomados del nomenclator del SNS de enero de 2000

En la tabla I se compara el coste de 1a Dosis
Diarias Definidas de los diferentes inhibidores de la
bomba de protones, as{ como el coste total del tratamiento
de 4 semanas. Es de destacar la variabilidad del coste
de omeprazo! debido a la gran diferencia de precio de
las marcas comerciales existentes.

CONCLUSIONES

Rabeprazol sédico es un nuevo inhibidor de la
bomba de protones sin ninguna particularidad destacable
respecto a otros miembros del grupo.

La eficacia clinica y perfil de tolerabilidad es
comparable en el tratamiento de la ulcera duodenal
activa, ERGE y erradicacién de Helicobacter pylori con
otros inhibidores de la bomba de protones.

El coste diario del tratamiento es hasta 3 veces

superior que el de algunas especialidades de omeprazol,
no existiendo diferencias de eficacia ni seguridad.
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TABLAT OMEPRAZOL | LANSOPRAZOL | PANTOPRAZOL | RABEPRAZOL
DDD 20 mg 30 mg 40 mg 20 mg
Coste Diario 20-350 259-304 264-293 238-290
Coste total tratamiento| ~ 1.960-9.800 7.252-8.512 7.392-8.204 6.664-8.120
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